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© Produkt aus einem Kern und mindestens einer Gummi arabicum enthaltenden Umhullung 
@ Die Erfindung betrifft ein Produkt aus einem Kern und 

mindestens einer Umhullung, die Gummi arabicum ent- 

halt, beispielsweise eine Filmtablette, eine gefullte Steck- 

kapsel oder eine gefullte Weichkapsel. Aufcerdem betrifft 

die Erfindung eine Steckkapsel-Leerhulle, die Gumme 

arabicum enthalt. 
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1 

Beschreibung 



[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein Produkt aus 
einem Kern und mindestens einer Umhiillung. Die Erfin- 
dung betrifft ebenfalls eine Steckkapsel-Leerhulle. 
[0002] Solcbe Produkte werden ublicherweise im Arznei- 
mittel-, Nahrungserganzungsmittel-, Nahxungsmittel- und 
Kosmetikbereich verwendeL In diesen Bereichen werden 
mit der Umhullung von Kernen folgende Zwecke verfolgt 

- Modifizierung oder Steuerung der Wirkstoffabgabe, 
z. B. durch eine magensaftresistente und dunndarmlos- 
liche Umhullung; 

- Bewahrung eines Wirkstoffs vorlnaktivierung durch 
LuftsauerstorT, Feuchtigkeit, Licht oder durch den Ma- 
gensaft; 

- Verhinderung von Irritationen, z. B. an der Magen- 
schleimhaut; 

- Verbesserung der Einnahme durch Maskierung von 
schlechtem Geruch und/oder schlechtem Geschmack; 

- Erleichterung der Identifizierung; und/oder 

- Vermeidung von Staubabrieb, vor allem bei stark 
wirksamen Stoffen. 

[0003] Die in den genannten Bereichen verwendeten Pro- 
dukte aus einem Kern und mindestens einer Umhullung um- 
fassen mit einem Film uberzogene Granulate und Kompri- 
mate, beispielsweise Filmtabletten und Dragees, sowie Kap- 
seln mit festen, flussigen oder pastdsen Fullungen. Bei den 
Kapseln wird ublicherweise zwischen Weichkapseln und 
Steckkapseln unterschieden. 

[0004] Nach Bauer, Fromming, Fuhrer, Pharmazeutische 
Technologie, 4. Auflage, 1993, S. 313-316, Georg Thieme 
Verlag, Stuttgart, New York, bestehen umhullte Tabletten 
aus Kernen, die mit einer luckenlosen, gieichmafiigen Um- 
hullung bzw. Dragee- oder Filmtablettendecke uberzogen 
sind. Magensaflresistent umhullte Tabletten werden mit 
Filmbildnem umhiillt, die eine mindestens zweistiindige Be- 
standigkeit in saurem Magensaft gewahrleisten. Im Darm- 
saft bzw. in einer entsprechenden Pufferlosung sollen sich 
diese Uberziige anschlieBend innerhalb von hochstens 60 
Minuten auflosen. 

[0005] AuBer mit Zucker konnen Kerne auch mit Film- 
bildnem, die in der Regel Polymere sind, umhiillt werden. 
Die hierbei entstebenden umhiillten Produkte sind beispiels- 
weise Film- oder Lacktabletten. Polymere werden in Form 
von Losungen oder Dispersionen auf die Kerne aufgetragen. 
Nach dem Abtrocknen der Losungsmittel bleiben die Poly- 
mere als zusammenhangende, gleichmaBige Filmhulle auf 
den Kemen zuriick. 

[0006] Die zur Umhullung von festen Kemen verwende- 
ten Polymere miissen physiologisch unbedenklich sein und 
ausreichende Filmbildungsqualitaten und bestimmte Los- 
lichkeiten, insbesondere in physiologischen Flussigkeiten, 
aufweisen. Zu den am haufigsten pharmazeutisch verwende- 
ten Filmbildnem gehoren Cellulose-Derivate, 
Poly(meth)acrylate, Vinylpolymere und Schellack, d. h. 
groBtenteils halbsynthetische oder vollsynthetische Pro- 
dukte. 

[0007] Das Arzneibuch beschreibt Kapseln als feste Dar- 
reichungsform und unterscheidet zwischen Hart- und 
Weichgelatinekapseln sowie in Anlehnung an die Tabletten- 
monographie zwischen magensaftresistenten Kapseln und 
Kapseln mit modifizierter Wirkstoffabgabe. Die Hiillen von 
Kapseln bestehen aus Gelatine oder anderen Stoffen. Als 
Zusatze zu den Kapselhiillen sind die Weichmacher Glyce- 
rin und Sorbit vorgesehen. Femer konnen noch oberflachen- 
aktive Stoffe, Deckmittel, Konservierungsmittel, SuBstoffe, 



Arzneimittelfarbstoffe und gegebenenfalls Geschmacks- 
und Geruchskorrigentien zugesetzt werden. Die Kapseln 
konnen unterschiedliche Formen und unterschiedliches Fas- 
sungsvermogen haben. Das Fullgut bzw. der Kapselinhalt 

5 kann fest, pastos oder fliissig sein und darf keinerlei Interak- 
tionen mit den Kapselhiillen eingehen. 
[0008] Hartgelatinekapseln werden auch Steckkapseln ge- 
nannt, da sie aus zwei zusammensteckbaren Teilen beste- 
hen, dem Kapselboden und der Kapselkappe. Sie werden als 

to Leerkapseln hergestellt und bestehen praktisch aus reiner 
Gelatine. Hartgelatinekapseln sind normiert und decken die 
FiiUvolumina von 0,13 bis 1,37 ml ab, konnen jedoch auch 
von dieserNorm abweichen. 

[0009] Hartgelatinekapseln konnen mit verschiedenen 

15 VerschluBvorrichtungen versehen werden, um ein einwand- 
freies VerschlieBen der Kapsel sicherzustellen. Solche Kap- 
selverschliisse bestehen iiblicherweise aus einem Vorver- 
schluB und einer Hauptverriegelung. 
[0010] Die Leerkapseln werden im allgemeinen mit einge- 

20 rastetem VorverschluB geliefert, damit sie zum Abfullen 
leicht geoffnet werden konnen, Nach dem Abfullen werden 
Kapselkappe und Kapselboden so weit zusammengescho- 
ben, bis die Hauptverriegelung einrastet. Weitere Feinheiten 
an Hartgelatinekapseln sind beispielsweise das "Air-Vent"- 

25 System, sowie konische Gleitrander an Kapselboden oder 
unten leicht erweiterte Kapselkappen. Wahrend das M Air- 
Vent M -System ein besseres Entweichen der Luft beim 
SchlieBen ermoglicht, sollen die Gleitrander oder Erweite- 
rungen das Schlitzen beim Zusammenschieben von Kapsel- 

30 boden und Kapselkappe nach dem Fullvorgang verhindem. 
Fur eine rasche Endiiftung ist vor allem beim Abfullen von 
Flussigkeiten und Pasten zu sorgen. Bei den sehr paBge- 
nauen Hartgelatinekapseln konnen durch riickfedernde 
Luftpolster Problerae dadurch entslehen, daB sich z. B. die 

35 Kapseln nicht fest schlieBen lassen und wieder offhen. Beim 
Star-Lock®- VerschluB besteht die Hauptverriegelung nicht 
aus einer durchlaufenden Rille, sondem aus einzelnen klei- 
nen Einbuchtungen (siehe Bauer, Fromming, Fiihrer, Phar- 
mazeutische Technologie, 4. Auflage, 1993, S. 324/325, Ge- 

40 org Thieme Verlag, Stuttgart, New York). 

[0011] Weichgelatinekapseln haben dickere Hiillen als 
Hartgelatinekapseln und enthalten in den Kapselhiillen iibli- 
cherweise zusatzlich noch Glycerin und/oder Sorbit als 
Weichmacher. Dies ist auch der Grund fiir die Namensge- 

45 bung, denn Weichgelatinekapseln mussen weicher als Hart- 
gelatinekapseln sein. 

[0012] Weichgelatinekapselhullen konnen auch Konser- 
vierungsmittel enthalten. Sollen Wirkstoffe aus Stabilitats- 
griinden vom Fullgut getrennt werden, konnen sie in die 
50 Kapselhiille eingearbeitet werden. Dies wird beispielsweise 
im Falle von Vitamin B12 in Multivitaminkapseln durchge- 
fuhrt. 

[0013] Weichgelatinekapseln gibt es in einer groBen For- 
men- und GroBenvielfalt. Die GroBenangaben beziehen sich 

55 auf das amerikanische HohlmaB M minim M und geben das 
Fullvolumen an (1 minim = 0,06 ml). 
[0014] Die effektive GroBe wird bei Weichgelatinekap- 
seln nicht allein von der GroBe der in die Formwalzen einge- 
frasten Formen bestimmt, sondem auch von der durch die 

60 Dosierpumpen in die Kapseln hineingepreBte Fullgutmenge. 
Deshalb konnen Weichgelatinekapseln, bezogen auf das 
Nennvolumen, etwas iiber- oder unterfullt werden. Weich- 
gelatinekapseln werden im Gegensatz zu Hartgelatinekap- 
seln in einem Arbeitsgang geformt, gefullt und verschlossen 

65 (siehe Bauer, Fromming, Fuhrer, Pharmazeutische Techno- 
logie, 4. Auflage, 1993, S. 327/329, Georg Thieme Verlag, 
Stuttgart, New York). 

[0015] Gelatinekapseln und auch Gelatineuberzuge haben 
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den Nachteil, daB sie empfindlich auf Schwankungen der 
Luftfeuchtigkeit reagieren, d h. sie erweichen bei zu hoher 
Luftfeuchtigkeit und werden bei zu geringer Luftfeuchtig- 
keit sprode. Zur Verbesserung der Haltbarkeit konnen Gela- 
tinekapseln auBerdem ein Konservierungsmittel enthalten. 5 
Insbesondere bedingt durch die Diskussion uber BSE be- 
steht auBerdem ein Bediirfhis, Gelatine durcb Produkte zu 
ersetzen, die nicht tierischen Ursprungs sind. 
[0016] Die DE-A-197 28 249 betrifft ein Produkt aus ei- 
nera Kern und mindestens einer Umhuliung, die ein Natur- 10 
harz enthalt, beispielsweise eine Filmtablette, eine gefullte 
Steckkapsel oder eine gefullte Weichkapsel. AuBerdem wird 
eine Steckkapsel-Leerhiille beschrieben, die ein Naturharz 
enthalt. Das Naturharz ist beispielsweise Resina masux, Re- 
sina galbanura, Resina damar, Resina ammoniakum, Eu- 15 
phorbium, Sandarak oder eine Mischung davon. Diese Pro- 
dukte weisen als solche und bei ihrer Herstellung jedoch ei- 
nige Mangel auf. Ein Nachteil der verwendeten Naturharze 
ist in ihrem niedrigen Schmelzpunkt zu sehen. Die Produkte 
mussen entweder bei niedrigen Temperaturen, gegebenen- 20 
falls unter Kiihlen, gelagert werden oder es mussen spezielle 
Zusammensetzungen fur die Uberzuge gewahlt, werden, die 
bei Temperaturen von mehr als 25°C nicht erweichen, da die 
Stabilitat der Produkte sonst verschlechtert wird. Femer 
werden zur Herstellung der Produkte meistens organische 25 
Losungsmittel eingesetzt, deren Einsatz jedoch weitmog- 
lichst vermieden werden soli. Die Loslichkeit in der Umhul- 
iung enthaltenen Naturharze hangt in der Regel vom pH- 
Wert des umgebenden Mediums ab. Um eine rasche und ge- 
zielte Freisetzung der im Kern der Produkte enthaltenen 30 
Wirkstoffe zu gewahrleisten, ware es jedoch vorteilhaft, 
uber Produkte zu verfugen, deren Umhuliung eine pH-Wert 
unabhangige Loshchkeit aufweist. Weiterhin weisen die 
Produkte der DE-A-197 28 249 eine mangelhafte Rutschig- 
keit auf, was das Schlucken dieser Produkte erschwert. 35 
[0017] Ein weiteres Problem betrifft die Herstellung der 
Produkte der DE-A-197 28 249. Die verwendeten Natur- 
harze besitzen eine hohe Klebkraft, was insbesondere im 
Herstellungsprozess von Kapseln zu einer Verklebung von 
Kapselwand und Kapselform und damit zu Problemen bei 40 
deren Trennung fuhrt. AuBerdem sind die Naturharz-Filme, 
insbesondere Mastix-Filme, die bei der Herstellung der Pro- 
dukte der DE-A-197 28 249 unter Verwendung von Natur- 
harz-Losungen generiert werden, extrem schwer zu trock- 
nen, da sich wahrend des Trocknungsprozesses an der Ober- 45 
flache eine dunne Schicht ausbildet, welche das weitere 
Trocknen des Films erschwert 

[0018] Gummi arabicum bezeichnet die alteste bekannte 
Gummiart und ist das getrocknete Exsudat verschiedener 
Akazienarten, wie beispielsweise Akazia Senegal, Akazia 50 
seyal, Akazia karooyd und Akazia laeta. Die wichtigste ist 
die in den siidlichen Nilregionen vorkommende Art Akazia 
Senegal. Zur Gewinnung wird das nach Anritzen der Baum- 
rinde ausgetretene, getrocknete Exsudat mehrere Wochen an 
der Luft gebleicht. Pro Baum und Ernte konnen so 0,9 bis 55 
2 kg gewonnen werden. In natiiriicher Form kommt Gummi 
arabicum als neutrales oder schwachsaures Kalium-, Cal- 
cium- oder Magnesiumsalz vor. Die Hauptbestandteile sind 
L-Arabinose, L-Rharnnose, D-Galactose und D-Glucuron- 
saure. Es handelt sich um ein verzweigtes Polysaccharid, 60 
dessen Hauptteile aus (5-(l,3)-verzweigten D-Galactopyra- 
nose-Einheiten bestehen. Die mittlere Molmasse betragt 
300.000-1.200.000. Die molaren Verhaltnisse der Einzel- 
bausteine verschiedener Sorten von Akaziengummis, han- 
gen dabei von der Akazienart ab, aus der der jeweilige 65 
Gummi gewonnen wird. Gummi arabicum ist zum Beispiel 
in Wasser, heiBem Ethylenglykol, Glycerin und bis zu 60% 
wassrigem Ethanol losiich. Erhitzen uber 90-95°C bewirkt 



621 A 1 




4 



Abspaltung von L-Rhamnose-, L-Arabinose- und D-Galac- 
lose-haltigen Oligosacchariden. Verwendung findet Gummi 
arabicum z. B. in der SuBwarenindustrie zur Herstellung 
von Gummibonbons. In der Bundesrepublik Deutschland ist 
Gummi arabicum unter der Bezeichnung E414 fur Lebens- 
mittel in unbeschrankter Menge zugelassen. In der Pharma- 
und Kosmetikindustrie findet Gummi arabicum als Stabili- 
sator fiir Emulsionen, Fixativ bei Haarfestiger und als Bin- 
demittel fur Tabletten Verwendung (siehe Rompp Chemie- 
Lexikon, 9. Auflage, S. 1625-1626, Georg Thieme Verlag, 
Stuttgart, New York, 1990). 

[0019] Es ist die Aufgabe der vorliegenden Erfindung, ein 
Produkt aus einem Kern und mindestens einer Umhuliung 
auf pflanzlicher Basis und Verfahren zu dessen Herstellung 
zur Verfugung zu stellen, welche die oben genannten Pro- 
bleme beseitigen. 

[0020] Eine weitere Aufgabe der Erfindung ist es, Steck- 

kapsel-Leerhullen auf pflanzlicher Basis und ein Verfahren 

zu deren Herstellung zur Verfugung zu stellen, welche die 

oben genannten Probleme tiberwinden. 

[0021] Die erste Aufgabe wird erfindungsgemaB gelost 

durch ein Produkt aus einem Kern und mindestens einer 

Umhuliung, die Gummi arabicum enthalt. 

[0022] Der in der vorliegenden Erfindung verwendete Be- 

griff "Umhuliung" bezieht sich auf jede Art von ttberziigen, 

insbesondere auf Filmuberzuge, Steckkapseln und Weich- 

kapseln. 

[0023] Das Produkt aus einem Kern und mindestens einer 
Umhuliung, die Gummi arabicum enthalt, kann eine weitere 
Umhiillung umfassen, welche ein Naturharz enthalt. In ei- 
nem solchen erfindungsgemassen, Produkt mit mehreren 
Umhiillungen kann sowohl eine Umhuliung, die Gummi 
arabicum enthalt, als aucb eine Umhuliung, die ein Natur- 
harz enthalt, als auBerste Umhiillung vorliegen. Ebenso 
kann in dem Produkt mit mehreren Umhiillungen sowohl 
eine Umhuliung, die Gummi arabicum enthalt, als auch eine 
Umhiillung, die ein Naturharz enthalt, als innere, an den 
Kern grenzende Umhiillung vorliegen. Der jeweils bevor- 
zugte schalenfbrmige Aufbau des Produkts hangt von den 
jeweiligen Anforderungen an das erfindungsgemaBe Pro- 
dukt und/oder von den Bedingungen fur das Herstellungs- 
verfahren ab. 

[0024] Es ist bevorzugt, dass die Gummi arabicum enthal- 
tende Umhiillung des erfindungsgemassen Produkts keine 
Gelatine enthalt Weiterhin ist es bevorzugt, dass das erfin- 
dungsgemasse Produkt keine zusatzliche Umhuliung um- 
fasst, die Gelatine enthalt. 

[0025] Das Naturharz kann beispielsweise aus Resina Ma- 
stix, Resina Galbanum, Resina Dammar, Resina Ammonia- 
cum, Euphorbium, Sandarak und Mischungen davon, sowie 
aus Harzprodukten, wie Kolophonium, gewahlt werden. Be- 
vorzugt ist Resina Mastix. 

[0026] Der erfindungsgemaB verwendete Ausdruck 
"Kem" bezieht sich auf jede Art von festen, flussigen oder 
pastosen Massen. 

[0027] Feste Kerne umfassen Komprimate und Schiittgu- 
ter, wie Granulate und Pulver. ErfindungsgemaB versteht 
man unter einem Komprimat (PreBling, Formling, PreBkor- 
per, Tablette) ein aus kristallinen, gepulverten oder granu- 
lierten Stoffen bestehendes, durch Pressen (Anwendung von 
Druck) in eine bestimmte Form gebrachtes Erzeugnis. Der 
in der vorliegenden Erfindung verwendete Begriff "Granu- 
lat" umfaBt Korner beliebiger Form, einschlieBlich kugel- 
formige Teilchen, sogenannte Pellets. 
[0028] Flussige Kerne konnen erfindungsgemaB aus Lo- 
sungen, Suspensionen, Emulsionen und Olen gewahlt wer- 
den. 

[0029] Der Begriff "pastose Kerne" wird erfindungsge- 
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maB fur Festkorperdispersionen in Fliissigkeiten von teigi- 
ger Konsistenz verwendeL Diese bilden den Ubergangsbe- 
reicb von Suspensionen und feuchten Pulvem. 
[0030] Das erfindungsgemaBe Produkt umfasst Produkte 
aus einem festen, fliissigen oder pastosen Kern mit minde- 5 
slens einer Umbullung, die Gummi arabicum enthalt, wobei 
die Umbullung vorzugsweise aus Fdmuberzugen, Steckkap- 
seln und Weichkapseln gewahlt wird. Insbesondere bevor- 
zugt liegt das erfindungsgemaBe Produkt in Form einer 
Filmlabletle, einer gefullten Steckkapsel oder einer gefull- 10 
ten Weichkapsel von 

[0031] Der Kern des erfindungsgemaBen Produkts enthalt 
vorzugsweise mindestens einen Wirkstoff, Der Wirkstoff 
kann erfindungsgemaB aus natiirlichen, naturidenlischen 
und synihetischen WirkstofTen, tierischen und pflanzlichen 15 
Praparaten und Mischungen davon gewahlt werden. Die 
pflanzlichen Praparate konnen entweder aus Frischpflanzen 
oder Frischpflanzenteilen oder aus Drogen oder Drogentei- 
len hergestellt werden. Unter Drogen versteht man getrock- 
nete Arzneipflanzen. Beispiele fur pflanzliche Praparate, die 20 
erfindungsgemaB verwendet werden konnen, umfassen 
Frischblattgranulate, gegebenenfalls granulierte ExU-akte, 
Presssafte, etherische Oie, fette Ole, Frischpflanzendesul- 
late und Frischpflanzenmazerate und gegebenenfalls kom- 
primierte zerkleinerte oder ganze Drogen. 25 
[0032] Die Pflanzen konnen beispielsweise aus Sanddom, 
Barlauch, Knoblauch, Queller, Kichererbsen, Meerrettich, 
Schilf, Mistel, Ingwer, Echinacea, Gingko biloba oder Gin- 
seng gewahlt werden. Beispiele fur isolierte, naturliche 
Wirkstoffe umfassen Lecithin, Vitamine, wie Vitamin E, 30 
und Enzyme. 

[0033] Der Kern kann auBerdem ubliche Tabletuerhilfs- 
stoffe, wie Fullstoffe, Sprengmittel, Zerfallsbeschleuniger, 
Bindemittel, Klebstoffe, Feuchthaltemittel, Trockenrnittel, 
Absorptionsmittel und/oder Gleitmittel in Abhangigkeit von 35 
dem Wirkstoff enthalten. 

[0034] 1m folgenden wird die Erfindung anhand der be- 
vorzugten Ausfuhrungsformen naher erlautert. 
[0035] GemaB einer ersten Ausfuhrungsform wird 
Gummi arabicum zum Umhiillen von Tabletten verwendet. 40 
Das erfindungsgemaBe Produkt liegt somit beispielsweise in 
Form einer Filmtablette vor. Die erfindungsgemaBe Filmta- 
blette umfasst einen festen Kern, beispielsweise ein Kom- 
primat, und mindestens einen Filmuberzug, der Gummi ara- 
bicum enthalt. 45 
[0036] Die erfindungsgemaBe Filmtablette kann beispiels- 
weise durch ein Verfahren hergestellt werden, das die fol- 
genden Schritte umfasst: 

a) Herstellen eines Kerns; 50 

b) Herstellen mindestens einer tjberzugslosung, die 
ein Losungsmittel und Gummi arabicum enthalt; 

c) Umhiillen des Kems mit der t)berzugslosung; und 

d) Trocknen der Umhullung. 

55 

[0037] ErfindungsgemaB konnen die Schritte (b) bis (d) 
mindestens einmal wiederholt werden, um Filmtabletten mit 
mindestens zwei Gummi arabicum enthaltenden Umhullun- 
gen herzustellen. 

[0038] Wenn die erfindungsgemaBe Filmtablette zusatz- 60 
lich zu der mindestens eine Gummi arabicum enthaltenden 
Umhullung noch eine mindestens ein Naturharz enthaltende 
Umhullung aufweisen soli, umfaBt das erfindungsgemaBe 
Verfahren vorzugsweise auBerdem die folgenden Schritte 
(e) bis (g), die vor Schritt (b) und/oder im Anschluss an 65 
Schritt (d) des vorher beschriebenen Verfahrens durchge- 
fuhrt werden konnen: 



(e) Herstellen mindestens einer Uberzugslosung, die 
ein Losungsmittel und ein Naturharz enthalt; und/oder 
Herstellen mindestens einer Naturharz enthaltenden 
Schmelze; 

(f) Umhiillen des Kerns oder des umhullten Kerns mit 
der Uberzugslosung oder Schmelze; und 

(g) Trocknen oder Abkuhlen der Umhullung. 

[0039] ErfindungsgemaB ist es auch moglich, die Schritte 
(e) bis (g) mindestens einmal zu wiederholen, um Filmta- 
bletten mit mindestens zwei mindestens ein Naturharz ent- 
haltenden Umhullung herzustellen. Dabei konnen die Natur- 
harz enthaltenden Losungen oder Schmelzen bei der wieder- 
holten Durchfuhrung der Schritte (e) bis (g) gleich oder ver- 
schieden sein wie bei der ersten Durchfuhrung. 
[0040] Ferner ist es erfindungsgemaB moglich, die Schritt- 
folgen (b) bis (d) und (e) bis (g) abwechselnd zu wiederho- 
len, um Filmtabletten mit mehreren UmhiiUungen herzustel- 
len, die abwechselnd Gummi arabicum und mindestens ein 
Naturharz enthalten. Die auBerste Schicht kann je nach Ver- 
wendungszweck ein Naturharz oder Gummi arabicum ent- 
halten. Vorzugsweise enthalt die auBerste Schicht Gummi 
arabicum. 

[0041] Die Durchfuhrung der Schritte (e) bis (g) kann wie 
in DE-A-197 28 249 beschrieben, erfolgen. Die Zusammen- 
setzung und Art der Herstellung der Uberzugslosung oder 
Schmelze in Schritt (e) ist wie in DE-A-197 28 249 mit Be- 
zug auf Filmtabletten beschrieben. Wenn die Schritte (e) bis 
(g) in der vorliegenden Erfindung nach Schritt (d) durchge- 
fuhrt werden, d. h. wenn eine mindestens ein Naturharz ent- 
haltende Umhullung iiber einer Gummi arabicum enthalten- 
den Umhullung aufgetragen wird, ist es bevorzugt, daB die 
Temperatur der das Naturharz enthaltenden Losung oder 
Schmelze niedriger ist als 90°C, um eine Zersetzung des 
Gummi arabicums zu vermeiden. 

[0042] Das genannte Verfahren eignet sich nicht nur zum 
Uberziehen von Filmtabletten, sondern auch zum Uberzie- 
hen von Granulaten und Pellets, die ebenfalls als Kemmate- 
rial verwendet werden konnen. 

[0043] Der Kern der erfindungsgemaBen Filmtablette 
kann durch ubliche Tablettierverfahren hergestellt werden. 
Die Form des Kerns ist nicht kritisch. Bevorzugt sind bikon- 
vexe Formen, deren Wolbungsradien und Steghohen nicht 
beschrankt sind, Oblong-Formen und Kugeln. 
[0044] Der Kern der erfindungsgemaBen Filmtablette ent- 
halt vorzugsweise mindestens einen Wirkstoff. Dieser kann 
aus den vorstehend angegebenen Wirkstoffen gewahlt wer- 
den. 

[0045] Der Kern kann auBerdem ubliche Tablettierhilfs- 
stoffe enthalten, die aus den vorstehend angegebenen ge- 
wahlt werden konnen. 

[0046] Zur Herstellung der erfindungsgemaBen Filmta- 
blette wird ein oben beschriebener Kern mit mindestens ei- 
ner Schicht uberzogen, die Gummi arabicum enthalt. Die er- 
findungsgemaBe Filmtablette kann auBerdem mindestens 
eine weitere Umhiiliung umfassen, die mindestens ein Na- 
turharz enthalt. 

[0047] Das Gummi arabicum und die Naturharze konnen 
als solche oder in gereinigter Form eingesetzt werden, wo- 
bei die gereinigte Form bevorzugt ist Die Reinigung kann 
durch ubliche Verfahren erfolgen. 

[0048] ErfindungsgemaB konnen verschiedene Sorten von 
Gummi arabicum, d. h. Exsudate verschiedener Akazienar- 
ten verwendet werden. Vorzugsweise werden aus Acacia se- 
nega!, Acacia seyal, Acacia karroo, Acacia laeta gewonne- 
nes Gummi arabicum und Mischungen davon eingesetzt. 
Besonders bevorzugt wird aus Acacia Senegal gewonnenes 
Gummi arabicum eingesetzt. 
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[0049] Gem SB einer ersten Ausfthrungsform des erfin- 
dungsgemaBen Verfahrens wird der Kern mit mindestens ei- 
ner Uberzugslosung umhiillt, die ein Losungsmittel und 
Gummi arabicum enthalt. 

[0050] Die tjberzugslosung, welche Gummi arabicum 5 
enthalt, kann beispielsweise hergestellt werden durch Losen 
von 2 bis 200 Gewichtsteilen Gummi arabicum pro 100 Ge- 
wichtsteile des Losungsmittels. Bevorzugt sind 10 bis 150 
Gewichtsteile Gummi arabicum pro 100 Gewichtsteile des 
Losungsmittels. 10 
[0051] Das Losungsmittel zur Herstellung der Gummi 
arabicum enthaltenden Losung kann aus Wasser, Alkoholen, 
wie Ethanol, und Polyolen, wie Glykolen, z. B. Ethylengly- 
kol, und Glycerin, und Mischungen da von, gewahlt werden. 
Bevorzugt sind Wasser und Mischungen aus Wasser und Po- 15 
lyolen, wie Glycerin. 

[0052] Die Gummi arabicum enthaltende tjberzugslosung 
kann noch weitere Substanzen enthalten, welche beispiels- 
weise als Weichmacher fungieren oder die Magensaftresi- 
stenz bzw. -loslichkeit steuero und/oder eine verzogerte 20 
WirkstofrTreigabe ermoglichen (Retardformen). Beispiele 
fur die weiteren Substanzen sind Wachse, z. B. Bienen- 
wachs, Schellack, Fettsaureester, Lactose, Stearinsaure und 
deren Salze, z. B. Magnesiumstearat, Polyethylenglykole 
(Macrogole), beispielsweise mit einem Molekulargewicht 25 
von 200 bis 20.000, hochdisperse Kieselsaure und Polyole, 
z. B. Glycerin und Sorbit 

[0053] Die weiteren Substanzen werden vorzugsweise in 
einer Menge von 1 bis 100 Gewichtsteilen, insbesondere 
von 5 bis 80 Gewichtsteilen, pro 100 Gewichtsteile Gummi 30 
arabicum verwendet. 

[0054] Femer konnen der erfindungsgemaB verwendba- 
ren, Gummi arabicum enthaltenden Losung wahlweise Un- 
durchsichtigkeit bewirkende oder farbende Agenzien, wie 
Titandioxid oder Eisenoxid, und/oder andere pharmazeu- 
tisch vertragliche Farbstoffe zugesetzt werden. Diese Agen- 
zien werden ublicherweise in Mengen von 0,10 bis 2,0 Ge- 
wichtsteilen, vorzugsweise in Mengen von 0,25 bis 1,0 Ge- 
wichtsteilen, pro 100 Gewichtsteile Gummi arabicum ver- 
wendet. 

[0055] Die Keme konnen mit Hilfe ublicher Verfahren 
und Apparaturen zur Herstellung von Filmtabletten mit der 
Uberzugslosung, die ein organisches Losungsmittel und 
Gummi arabicum enthalt, uberzogen und getrocknet wer- 
den. Beispielsweise erfolgt das ' Umhullen der Keme in ei- 
nem Dragierkessel, oder die Gummi arabicum enthaltende 
Uberzugslosung wird auf die Keme aufgespriiht. 
[0056] Im folgenden werden die tjberzugslosung, die ein 
Losungsmittel und mindestens ein Naturharz enthalt, und 
die mindestens ein Naturharz enthaltende Schmelze naher 
beschrieben, die erfindungsgemaB zusatzlich zum Umhullen 
von Kernen verwendet werden konnen. 
[0057] Die tjberzugslosung, die mindestens ein Naturharz 
enthalt, kann beispielsweise hergestellt werden durch Losen 
von 2 bis 200 Gewichtsteilen Naturharz pro 100 Gewichts- 
teile des organischen Losungsmittels. Bevorzugt sind 10 bis 
150 Gewichtsteile Naturharz pro 100 Gewichtsteile des or- 
ganischen Losungsmittels. 

[0058] Als organische Losungsmittel fur die tjberzugslo- 
sung, die mindestens ein Naturharz enthalt, konnen bei- 
spielsweise Ether, wie Diethylether; Alkohole, wie Metha- 
nol, Ethanol und Isopropanol; Ketone, wie Aceton und 
Ethylmethylketon; Kohlenwasserstoffe, wie Petrolether mit 
verschiedenen Siedebereichen; chlorierte Kohlenwasser- 
stoffe, wie Chloroform und Methylenchlorid; und Ester, wie 
Essigsaureethylester, sowie Mischungen davon verwendet 
werden. AuBerdem konnen die organischen Losungsmittel 
in Mischungen mit Wasser verwendet werden. Bevorzugt 
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sind Ethanol und Mischungen aus Alkoholen mit Wasser 
oder Aceton mit Wasser. 

[0059] Die tjberzugslosung, die mindestens ein Naturharz 
enthalt, kann noch weitere Substanzen enthalten, urn bei- 
spielsweise die Magensaftresistenz bzw. -loslichkeit zu 
steuern und/oder eine verzogerte WirkstofrTreigabe zu er- 
moglichen (Retardformen). Beispiele fur die weiteren Sub- 
stanzen sind Wachse, z. B. Bienenwachs, Schellack, Fett- 
saureester, Lactose, Weinsaure und deren Salze, Stearin- 
saure und deren Salze, z. B. Magnesiumstearat, Polyethy- 
lenglykole (Macrogole), beispielsweise mit einem Moleku- 
largewicht von 200 bis 20.000, hochdisperse Kieselsaure 
und Polyole, z. B. Glycerin und Sorbit. Die weiteren Sub- 
stanzen werden vorzugsweise in einer Menge von 1 bis 75 
Gewichtsteilen, insbesondere von 5 bis 50 Gewichtsteilen, 
pro 100 Gewichtsteile Naturharz verwendeL 
[0060] Undurchsichtigkeit bewirkende oder farbende 
Agenzien, wie Titandioxid oder Eisenoxid, und/oder andere 
pharmazeutisch vertragliche Farbstoffe konnen wahlweise 
ebenfalls in der Uberzugslosung, die mindestens ein Natur- 
harz enthalt, enthalten sein. Diese Agenzien werden iibli- 
cherweise in Mengen von 0,10 bis 2,0 Gewichtsteilen, vor- 
zugsweise in Mengen von 0,25 bis 1,0 Gewichtsteilen, pro 
100 Gewichtsteile Naturharz verwendeL 
[0061] Die erfindungsgemaB verwendbare, mindestens 
ein Naturharz enthaltende Schmelze kann durch Erwarmen 
von einzelnen Naturharzen oder von Naturharz-Mischungen 
hergestellt werden. Die Naturharz-Schmelze kann erfin- 
dungsgemaB als solche verwendet werden. Der Schmelze 
konnen aber auch weitere Substanzen zugesetzt werden, um 
beispielsweise die Magensaftresistenz bzw. -loslichkeit zu 
steuem und/oder eine verzogerte WirkstofrTreigabe zu er- 
moglichen. Beispiele fur diese Substanzen sind Wachse, 
z. B. Bienenwachs, Schellack, Fettsaureester, Lactose, 
Weinsaure und deren Salze, Stearinsaure und deren Salze, 
z.B. Magnesiumstearat, Polyethylenglykole (Macrogole), 
beispielsweise mit einem Molekulargewicht von 200 bis 
20.000, hochdisperse Kieselsaure und Polyole, z. B. Glyce- 
rin und Sorbit Diese weiteren Substanzen werden beispiels- 
weise in einer Menge von 1 bis 100 Gewichtsteilen, vor- 
zugsweise von 5 bis 80 Gewichtsteilen, pro 100 Gewichts- 
teile Naturharz verwendet. 

[0062] Ferner konnen der mindestens ein Naturharz ent- 
haltenden Schmelze wahlweise Undurchsichtigkeit bewir- 
kende oder farbende Agenzien, wie Titandioxid oder Eisen- 
oxid, und/oder andere pharmazeutisch vertragliche Farb- 
stoffe zugesetzt werden. Diese Agenzien werden iiblicher- 
weise in Mengen von 0,10 bis 2,0 Gewichtsteilen, vorzugs- 
weise in Mengen von 0,25 bis 1,0 Gewichtsteilen, pro 100 
Gewichtsteile Naturharz verwendet. 
[0063] Die Kerne konnen mit Hilfe ublicher Verfahren 
und Apparaturen zur Herstellung von Filmtabletten mit der 
Uberzugslosung, die ein organisches Losungsmittel und 
mindestens ein Naturharz enthalt, bzw. der Naturharz- 
Schmelze uberzogen und getrocknet bzw. abgekuhlt wer- 
den. Beispielsweise erfolgt das Umhullen der Keme in ei- 
nem Dragierkessel oder die tjberzugslosung oder die Natur- 
harz-Schmelze wird auf die Keme aufgespriiht. 
[0064] Verfahren und Apparaturen zur Herstellung von 
Filmtabletten werden beispielsweise in Bauer, Fromming, 
Fuhrer, Pharmazeuusche Technologie, 4. Auflage, 1993, S. 
313—323, Georg ITiieme Verlag, Stuttgart, New York, und in 
Voigt, Lehrbuch der pharmazeutischen Technologie, Verlag 
Chemie 1975, S. 213-222 beschrieben. 
[0065] Die erflndungsgemaBe Filmtablette kann nach dem 
Trocknen noch geglattet und/oder poliert werden. Hierzu 
konnen ubliche Verfahren angewendet werden, die bei- 
spielsweise in List, Arzneiformenlehre, 4. Auflage, 1985, S. 
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124-127, Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft mbH Stutt- 
gart, beschrieben werden. 

[0066] GemaB einer zweiten erfindungsgemaBen Ausfuh- 
rungsform wird Gummi arabicum zur Herstellung von 
Weichkapseln verwendet. In diesem Fall liegt das erfin- 5 
dungsgemaBe Produkt in Form einer gefullten Weichkapsel 
aus einem Kern und mindestens einer Weichkapselhiille, die 
Gummi arabicum enthalt, von 

[0067] Die den Kem bzw. die Fullung der erfindungsge- 
maBen Weichkapsel bildende Masse kann fest, flussig oder 10 
pastos sein. Vorzugsweise werden Massen verwendet, die in 
ublichen Vorricbtungen zur Weichkapselherstellung einge- 
setzt werden konnen; insbesondere bevorzugl sind Fliissig- 
keiten oder Paslen, es konnen aber auch Granulate und Pul- 
ver verwendet werden. 15 
[0068] Insbesondere die Flussigkeiten und Pasten mtissen 
so gewahlt werden, dass sie nicht mit der Kapselhiille rea- 
gieren. Bei wasserhaltigen Fiillungen, wie wassrigen Losun- 
gen, wassrigen Suspensionen, wasserhaltigen Emulsionen 
und wasserhaltigen Pasten, sind Produkte mit mehreren 20 
Kapselhullen bevorzugt, wobei die an den Kern grenzende, 
innere Kapselhiille kein Gummi arabicum enthalt Als in- 
nere Kapselhiille wird in diesem Fall vorzugsweise eine 
Schicht gewahlt, die mindestens ein Naturharz enthalt. Das 
Naturharz kann beispielsweise aus Resina Mastix, Resina 25 
Galbanum, Resina Dammar, Resina Ammoniacum, Euphor- 
bium, Sandarak und Mischungen davon, sowie aus Harzpro- 
dukten, wie Kolophonium, gewahlt werden. Bevorzugt ist 
Resina Mastix. Da das an den Kern dieser Produkte angren- 
zende Naturharz dieser Produkte wasserunioslich ist, kann 30 
die erfindungsgemaBe Weichkapsel auch eine wasserhaltige 
Fullung enthalten. 

[0069] Wenn erfindungsgemaBe Weichkapseln, die keine 
wasserbestandige innere Schicht aufweisen, mit wasserhal- 
tigen Fiillungen gefullt werden sollen, d. h. mit Fiillungen, 35 
die die Kapselhiille an- oder auflosen, konnen die wasserhal- 
tigen Fiillungen durch Aufnehmen auf Tragerstoffe, wie 
Dextrine oder hochdisperse Kieselsaure, inaktiviert werden. 
[0070] Die erfindungsgemaBe Weichkapsel kann bei- 
spielsweise durch ein Verfahren hergestellt werden, welches 40 
die folgenden Schritte umfasst: 

- Herstellen einer Losung, die ein Losungsmittel und 
Gummi arabicum enthalt; 

- AusgieBen der Gummi arabicum enlhaltenden L6- 45 
sung in zwei endlose Bander definierter Dicke; 

- Einfuhren der bei den endlosen Bander in eine Ver- 
kapselungsmaschine; und 

- Formen, Fallen und VerschlieBen der Weichkapseln 

in der Verkapselungsmaschine. 50 

[0071] Wenn Weichkapseln hergestellt werden, die als in- 
nere Urnhiillung eine mindestens ein Naturharz enthaltende 
Schicht aufweisen, kann auf die Seite der beiden endlosen 
Gummi arabicum enthaltenden Bander, die der Oberflache 55 
der Verkapselungsmaschine abgewandt und der Fullung zu- 
gewandt ist, eine Schicht aufgebracht werden die minde- 
stens ein Naturharz enthalt. Diese Schicht kann auf die 
Gummi arabicum enthaltenden Bander in Form einer Lo- 
sung oder einer Schmelze, die mi ndestens ein Naturharz ent- 60 
halt, aufgebracht werden. Die Losung oder Schmelze hat 
vorzugsweise eine Temperatur von weniger als 90°C, um si- 
cherzusteilen, dass das Gummi arabicum nicht zersetzt wird. 
Als mindestens ein Naturharz enthaltende Losung oder 
Schmelze konnen die verwendet werden, die gemaB DE-A- 65 
197 28 249 zur Herstellung von Weichkapseln eingesetzt 
werden. 

[0072] Die erfindungsgemaB verwendbare, Gummi arabi- 



cum enthaltende Losung, sowie die Naturharz enthaltenden 
Losungen und/oder Schmelzen sind vorzugsweise hochvis- 
kos, und liegen beispielsweise in Form einer ziehbaren, 
walzbaren Masse vor. 

[0073] Das Gummi arabicum und die Naturharze konnen 
als solche oder in gereinigter Form eingesetzt werden, wo- 
bei die gereinigte Form bevorzugt ist. Die Reinigung kann 
durch ubliche Verfahren erfolgen. 

[0074] ErfindungsgemaB konnen verschiedene Sorten von 
Gummi arabicum, d. h. Exsudate verschiedener Akazienar- 
ten verwendet werden. Vorzugsweise werden aus Acacia Se- 
negal, Acacia seyal, Acacia karroo, Acacia laeta gewonne- 
nes Gummi arabicum und Mischungen davon eingesetzt. 
Besonders bevorzugt wird aus Acacia Senegal gewonnenes 
Gummi arabicum eingesetzt. 

[0075] Die Losung, welche Gummi arabicum enthalt, 
kann beispielsweise hergestellt werden durch Losen von 2 
bis 200 Gewichtsteilen Gummi arabicum pro 100 Gewichts- 
teile des losungsmittels. Bevorzugt sind 10 bis 150 Ge- 
wichtsteile Gummi arabicum pro 100 Gewichtsteile des Lo- 
sungsmiuels. 

[0076] Das Losungsmittel zur Herstellung der Gummi 
arabicum enthaltenden Losung kann aus Wasser, Alkoholen, 
wie Ethanol, und Polyolen, wie Glykolen, z. B. Ethylengly- 
kol, und Glycerin, und Mischungen davon, gewahlt werden. 
Bevorzugt sind Wasser und Mischungen aus Wasser und Po- 
lyolen, wie Glycerin. 

[0077] Die Gummi arabicum enthaltende Losung kann 
noch weitere Substanzen enthalten, welche beispielsweise 
als Weichmacher fungieren oder die Magensaftresistenz 
bzw. -loslichkeit steuern und/oder eine verzogerte Wirk- 
stofffreigabe ermoglichen (Retardformen). Beispiele fur die 
weiteren Substanzen sind Wachse, z.B. Bienenwachs, 
Schellack, Fettsaureester, Lactose, Stearinsaure und deren 
Salze, z. B. Magnesiumstearat, Polyethylenglykole (Macro- 
gole), beispielsweise mit einem Molekulargewicht von 200 
bis 20.000, hochdisperse Kieselsaure und Polyole, z.B. 
Glycerin und Sorbit. 

[0078] Die weiteren Substanzen werden vorzugsweise in 
einer Menge von 1 bis 100 Gewichtsteilen, insbesondere 
von 5 bis 80 Gewichtsteilen, pro 100 Gewichtsteile Gummi 
arabicum verwendet. 

[0079] Undurchsichugkeit bewirkende oder farbende 
Agenzien, wie Titandioxid oder Eisenoxid, und/oder andere 
pharmazeutisch vertragliche Farbstoffe konnen wahlweise 
ebenfalls in der Losung enthalten sein. Diese Agenzien wer- 
den ublicherweise in Mengen von 0,10 bis 2,0 Gewichts- 
teilen, vorzugsweise in Mengen von 0,25 bis 1,0 Gewichts- 
teilen, pro 100 Gewichtsteile Gummi arabicum verwendet. 
[0080] Im folgenden werden die Losung, die ein Losungs- 
mittel und mindestens ein Naturharz enthalt, und die minde- 
stens ein Naturharz enthaltende Schmelze naher beschrie- 
ben, die vorzugsweise zur Herstellung einer weiteren 
Schicht der erfindungsgemaBen Weichkapsel verwendet 
werden. 

[0081] Die mindestens ein Naturharz enthaltende Losung 
kann beispielsweise durch Losen von 2 bis 50 Gewichts- 
teilen des organischen Losungsmittels pro 100 Gewichts- 
teile des Naturharzes hergestellt werden. Bevorzugt sind 2 
bis 20 Gewichtsteile des organischen Losungsmittels pro 
100 Gewichtsteile des Naturharzes. 
[0082] Als organische Losungsmittel fur die mindestens 
ein Naturharz enthaltende Losung konnen beispielsweise 
Ether, wie Diethylether; Alkohole, wie Methanol, Ethanol 
und Isopropanol; Ketone, wie Aceton und Ethylmethylke- 
ton; Kohlenwasserstoffe, wie Petrolether mit verschiedenen 
Siedebereichen; chlorierte Kohlenwasserstoffe, wie Chloro- 
form und Methylenchiorid; und Ester, wie Essigsaureethyle- 
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ster, sowie Mischungen davon verwendet werden. Bevor- 
zugt sind Elhanol, Isopropanol, Aceton und Mischungen da- 
von. 

[0083] Die mindestens ein Naturharz enthallende Losung 
kann noch weitere Substanzen enthalten, um beispielsweise 5 
die Magensafiresistenz bzw. -Ioslichkeit zu steuern und/oder 
eine verzogerte Wirkstoff&eigabe zu ennoglichen (Retard- 
formen). Beispiele fur die weiteren Substanzen sind 
Wachse, z. B. Bienenwachs, Schellack, Fettsaureester, Lac- 
tose, Weinsaure und deren Salze, Stearinsaure und deren 10 
Salze, z. B. Magnesiumstearat Polyethylenglykole (Macro- 
gole), beispielsweise mit einem Molekulargewicht von 200 
bis 20.000, hochdisperse Kieselsaure und Polyole, z.B. 
Glycerin und Sorbit. 

[0084] Die weiteren Substanzen werden vorzugsweise in 15 
einer Menge von 1 bis 75 Gewichtsteilen, insbesondere von 
5 bis 50 Gewichtsteilen, pro 100 Gewichtsteile Naturharz 
verwendet 

[0085] Undurchsichtigkeit bewirkende oder farbende 
Agenzien, wie Titandioxid oder Eisenoxid, und/oder andere 20 
pharmazeutisch vertragliche Farbstoffe konnen wahlweise 
ebenfalls in der mindestens ein Naturharz enthaltenden Lo- 
sung enthalten sein. Diese Agenzien werden ublicherweise 
in Mengen von 0,1 bis 2,0 Gewichtsteilen, vorzugsweise in 
Mengen von 0,25 bis 1,0 Gewichtsteilen, pro 100 Gewichts- 25 
teile Naturharz verwendet. 

[0086] Die erfindungsgemaB verwendbare, mindestens 
ein Naturharz enthaltende Schmelze kann durch Erwarmen 
von einzelnen Naturharzen oder von Naturharz-Mischungen 
hergesiellt werden. Die Naturharz- Schmelze kann erfin- 30 
dungsgemaB als solche verwendet werden. Der Schmelze 
konnen aber auch weitere Substanzen zugesetzt werden, um 
beispielsweise die Magensaftresisienz bzw. -Ioslichkeit zu 
sleuern und/oder eine verzogerte Wirkstofffreigabe zu er- 
moglichen. Beispiele fur diese Substanzen sind Wachse, 35 
z.B. Bienenwachs, Schellack, Fettsaureester, Lactose, 
Weinsaure und deren Salze, Stearinsaure und deren Salze, 
z. B. Magnesiumstearat, Polyethylenglykole (Macrogole), 
beispielsweise mit einem Molekulargewicht von 200 bis 
20.000, hochdisperse Kieselsaure und Polyole, z. B. Glyce- 
rin und Sorbit. Diese weiteren Substanzen werden beispiels- 
weise in einer Menge von 1 bis 100 Gewichtsteilen, vor- 
zugsweise von 5 bis 80 Gewichtsteilen, pro 100 Gewichts- 
teile Naturharz verwendet 

[0087] Femer konnen der mindestens ein Naturharz ent- 
haltenden Schmelze wahlweise Undurchsichtigkeit bewir- 
kende oder farbende Agenzien, wie Titandioxid oder Eisen- 
oxid, und/oder andere pharmazeutisch vertragliche Farb- 
stoffe zugesetzt werden. Diese Agenzien werden ublicher- 
weise in Mengen von 0,1 bis 2,0 Gewichtsteilen, vorzugs- 
weise in Mengen von 0,25 bis 1,0 Gewichtsteilen, pro 100 
Gewichtsteile Naturharz verwendet 
[0088] Die Naturharzlosung bzw. -schmelze ist vorzugs- 
weise hochviskos, und liegt beispielsweise in Form einer 
ziehbaren, walzbaren Masse vor. 

[0089] Aus einer Gummi arabicum enthaltenden Losung 
werden zwei endlose Bander definierter Dicke durch Aus- 
gieBen der Losung hergestellt Die Dicke betragt vorzugs- 
weise 75 bis 500 um, insbesondere 100 bis 300 um. Hierzu 
konnen ubliche Vorrichtungen verwendet werden, auf denen 
Gelatinelosungen zu entsprechenden Bandern verarbeitet 
werden, wobei die Vorrichtungen gegebenenfalls auf die Ei- 
genschaften der Gummi arabicum enthaltenden Losung ein- 
gestellt werden miissen. Auf die Bander aus einer Schicht 
die Gummi arabicum enthalt, kann auBerdem eine Schicht 
aufgebracht werden, die mindestens ein Naturharz enthalt, 
wie vorstehend beschrieben wird. Die beiden endlosen Ban- 
der werden dann in eine ubliche Verkapselungsmaschine 
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eingefuhrt, mit der auch Gelatinekapseln hergestellt werden 
konnen. In der Verkapselungsmaschine werden die erfin- 
dungsgemaBen Weichkapseln in einem Arbeitsgang ge- 
formt, gefullt und verschlossen. Wenn zur Herstellung der 
erfindungsgemaBen Weichkapseln Bander verwendet wer- 
den, die eine Gummi arabicum enthaltende Schicht und eine 
mindestens ein Naturharz enthaltende Schicht aufweisen, 
werden die beiden endlosen Bander so in die Verkapse- 
lungsmaschine eingefuhrt, dass die Schicht, welche Gummi 
arabicum enthalt den Bauteilen der Verkapselungsmaschine 
zugewandt ist 

[0090] Verfahren und Apparaturen zur Herstellung von 
Weichgelatinekapseln die analog fur die Herstellung der er- 
findungsgemaBen Weichkapseln verwendet werden konnen, 
werden beispielsweise in Bauer, Fromming, Fuhrer, Phar- 
mazeutische Technologie, 4. Auflage, 1993, S. 330-334, 
Georg Thieme Verlag, Stuttgart, New York, und in Voigt 
Lehrbuch der pharmazeutischen Technologie, Verlag Che- 
mie 1975, S. 231-235 beschrieben. 
[0091] Die erfindungsgemaBen Weichkapseln konnen auf 
verschiedene Arten nachbehandelt werden. Die einfachste 
Nachbehandlung ist das Bedrucken von Kapseln mit Farb- 
stofflosungen, die Arzneimittelfarbstoffe enthalten, um eine 
bessere Identifizierung zu ennoglichen. 
[0092] Die erfindungsgemaBe Weichkapsel kann auch mit 
einer oder mehreren Umhiillungen versehen werden, die 
Gummi arabicum und/oder mindestens ein Naturharz ent- 
halten. Das Verfahren zum Umhullen der Weichkapseln ent- 
spricht dem, das vorstehend mit Bezug auf die Filmtabletten 
beschrieben wurde. Das heiBt, die Weichkapseln konnen 
durch ein- oder mehrmaliges Durchfuhren der mit Bezug 
auf das Verfahren zur Herstellung von Filmtabletten be- 
schriebenen Verfahrensschritte (b) bis (d) und/oder (e) bis 
(g) mit einer oder mehreren Umhiillungen, die unter Ver- 
wendung der mit Bezug auf Filmtabletten beschriebenen, 
Gummi arabicum enthaltenden Losungen und/oder Losun- 
gen und/oder Schmelzen, die mindestens ein Naturharz ent- 
halten, uberzogen werden. 

[0093] Eine dem Arzneibuch entsprechende Magensaftre- 
sistenz der erfindungsgemaBen Weichkapsel kann nicht nur 
durch Einbringen von Substanzen, die die Magensaftresi- 
stenz steuern, in die Gummi arabicum enthaltende Losung 
und/oder die gegebenenfalls verwendete, mindestens ein 
Naturharz enthaltende Losung oder Schmelze erfolgen, wie 
vorstehend beschrieben wurde, sondem auch durch Umhul- 
lung mit dunndarmloslichen magensaftresistenten Filmbild- 
nern, z. B. Celluloseacetatphthalat. Um ein Quellen der 
Gummi arabicum enthaltenden Kapselhiille zu vermeiden, 
kann die erfindungsgemaBe Weichkapsel mit einer Umhul- 
lung, die mindestens ein Naturharz enthalt versehen wer- 
den, bevor sie mit einem wasserloslichen Filmbildner, wie 
Celluloseacetatphthalat, uberzogen wird. 
[0094] GemaB einer dritten erfindungsgemaBen Ausfuh- 
rungsform wird Gummi arabicum zur Herstellung von 
Steckkapseln verwendet. ErfindungsgemaB wird eine Steck- 
kapsel-Leerhulle, die Gummi arabicum enthalt sowie eine 
gefiillte Steckkapsel zur Verfugung gestellt. 
[0095] ErfindungsgemaBe Steckkapsel-Leerhullen kon- 
nen in Analogie zu Gelatine-Steckkapseln nach bekannten 
Tauchverfahren hergestellt werden. Verfahren und Appara- 
turen zur Herstellung von Steckkapsel-Leerhullen werden 
detaillierter beispielsweise in Bauer, Fromming, Fuhrer, 
Pharmazeutische Technologie, 4. Auflage, 1993, S. 
325-326, Georg Thieme Verlag, Stuttgart, New York, und in 
Voigt, Lehrbuch der pharmazeutischen Technologie, Verlag 
Chemie 1975, S. 232-233 beschrieben. 
[0096] Die Steckkapsel-Leerhullen konnen erfindungsge- 
maB durch ein Verfahren hergestellt werden, das die folgen- 



0 DE 100 28 

13 

den Schritte umfaBt 

- Herstellen einer Losung, die ein Losungsmittel und 
Gummi arabicum enthalt; und 

- Eintauchen von Tauchstiften zur Herstellung von 5 
Steckkapseln in die Gummi arabicum enlhaltende Lo- 
sung. 

[0097] Die erfindungsgemaBe Steckkapsel-Leerhiille 
kann auf der AuBenseite auf der Gummi arabicum enthal- 10 
tenden Schicht einen Uberzug aufweisen, der mindestens 
ein Naturharz enthalt Das Naturbarz kann beispielsweise 
aus Resina Mastix, Resina Galbanum, Resin a Dammar, Re- 
sina Ammoniacum, Euphorbium, Sandarak und Mischun- 
gen davon, sowie aus Harzprodukten, wie Kolophonium, 15 
gewahlt werden. Bevorzugt ist Resina Mastix. Dieser min- 
destens ein Naturharz enthaltende Uberzug kann dadurch 
auf die AuBenseite der Steckkapsel-Leerhiille aufgebracht 
werden, dass die mit einer Schicht, die Gummi arabicum 
enthalt, uberzogenen Tauchstifte in eine Losung oder 20 
Schmelze, die mindestens ein Naturharz enthalt, eingetaucht 
werden. 

[0098] Das Eintauchen der Tauchstifte in die Gummi ara- 
bicum enthaltende Losung und/oder die mindestens ein Na- 
turharz enthaltende Losung oder Schmelze kann so oft wie- 25 
derholt werden, bis der gewiinschte Schichtaufbau fur die 
erfindungsgemaBe Steckkapsel erreicht ist. Wenn das Ein- 
tauchen in eine mindestens ein Naturharz enthaltende Lo- 
sung oder Schmelze mehr als einmal durchgefuhrt wird, 
konnen die in den einzelnen Losungen oder Schmelzen ent- 30 
haltenden Naturharze gleich oder verschieden sein. 
[0099] Die Temperatur der mindestens ein Naturharz ent- 
haltenden Losung oder Schmelze, in die die mit einer 
Gummi arabicum enthaltenden Schicht uberzogenen Tauch- 
stifte eingetaucht werden, ist vorzugsweise niedriger als 35 
90°C, um eine Zersetzung des Gummi arabicums zu vermei- 
den. 

[0100] Das Material fur die zur Durchfuhrung des erfin- 
dungsgemaBen Verfahrens verwendeten Tauchstifte wird so 
gewahlt, daB ein Verkleben mit der Gummi arabicum enthal- 40 
tenden Beschichtung vermieden wird. Beispielsweise wer- 
den Tauchstifte verwendet, deren Oberflache polierter Edel- 
stahl oder Teflon ist. Tauchstifte mit einer Teflon-Oberflache 
sind bevorzugt. 

[0101] Die Weiterbehandlung der erfindungsgemaBen 45 
Steckkapsel-Leerhtillen kann analog der Herstellung von 
Gelatine-Steckkapseln erfolgen. 

[0102] Die Gummi arabicum enthaltende Losung zur Her- 
stellung der erfindungsgemaBen Steckkapsel kann beispiels- 
weise hergestellt werden durch Losen von 2 bis 200 Ge- 50 
wichtsteilen Gummi arabicum pro 100 Gewichtsteile des 
Losungsmittels. Bevorzugt sind 10 bis 150 Gewichtsteile 
Gummi arabicum pro 100 Gewichtsteile des Losungsmit- 
tels. 

[0103] Das Losungsmittel zur Herstellung der Gummi 55 
arabicum enthaltenden Losung kann aus Wasser, Alkoholen, 
wie Ethanol, und Polyolen, wie Glykolen, z. B. Etbylengly- 
kol, und Glycerin, und Mischungen davon, gewahlt werden. 
Bevorzugt sind Wasser und Mischungen aus Wasser und Po- 
lyolen, wie Glycerin. 60 
[0104] Die Gummi arabicum enthaltende Losung kann 
noch weitere Substanzen enthalten, welche beispielsweise 
als Weichmacher fungieren oder die Magensaftresistenz 
bzw. -loslichkeit steuern und/oder eine verzogerte Wirk- 
slofrTreigabe ermoglichen (Retardformen). Beispiele fur die 65 
weiteren Substanzen sind Wachse, z. B. Bienenwachs, 
Schellack, Fettsaureester, Lactose, Stearinsaure und deren 
Salze, z. B. Magnesiumstearat, Polyethylenglykole (Macro- 
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gole), beispielsweise mit einem Molekulargewicht von 200 
bis 20.000, hochdisperse Kieselsaure und Polyole, z. B. 
Glycerin und Sorbit. 

[0105] Die weiteren Substanzen werden vorzugsweise in 
einer Menge von 1 bis 100 Gewichtsteilen, insbesondere 
von 5 bis 80 Gewichtsteilen, pro 100 Gewichtsteile Gummi 
arabicum verwendet. 

[0106] Undurchsichtigkeit bewirkende oder farbende 
Agenzien, wie Titandioxid oder Eisenoxid, und/oder andere 
pharraazeutisch vertragliche Farbstoffe konnen wahlweise 
ebenfalls in der Losung enthalten sein. Diese Agenzien wer- 
den ublicherweise in Mengen von 0,10 bis 2,0 Gewichts- 
teilen, vorzugsweise in Mengen von 0,25 bis 1,0 Gewichts- 
teilen, pro 100 Gewichtsteile Gummi arabicum verwendet. 
[0107] Im folgenden werden die Uberzugslosung, die ein 
Losungsmittel und mindestens ein Naturharz enthalt, und 
die mindestens ein Naturharz enthaltende Schmelze naher 
beschrieben, die erfindungsgernaB zusalzlich zum Umhiillen 
von Kernen verwendet werden konnen. 
[0108] Die Uberzugslosung, die mindestens ein Naturharz 
enthalt, kann beispielsweise hergestellt werden durch Losen 
von 2 bis 200 Gewichtsteilen Naturharz pro 100 Gewichts- 
teile des organischen Losungsmittels. Bevorzugt sind 10 bis 
150 Gewichtsteile Naturharz pro 100 Gewichtsteile des or- 
ganischen Losungsmittels. 

[0109] Als organische Losungsmittel fur die Uberzugslo- 
sung, die mindestens ein Naturharz enthalt, konnen bei- 
spielsweise Ether, wie Diethylether, Alkohole, wie Metha- 
nol, Ethanol und Isopropanol; Ketone, wie Aceton und 
Ethylmethylketon; Kohlenwasserstoffe, wie Petrolether mit 
verschiedenen Siedebereichen; chlorierte Kohlenwasser- 
stoffe, wie Chloroform und Methylenchlorid; und Ester, wie 
Essigsaureethylesler, sowie Mischungen davon verwendet 
werden. AuBerdem konnen die organischen Losungsmittel 
in Mischungen mit Wasser verwendet werden. Bevorzugt 
sind Ethanol und Mischungen aus Alkoholen mit Wasser 
oder Aceton mit Wasser. 

[0110] Die Oberzugslosung, die mindestens ein Naturharz 
enthalt, kann noch weitere Substanzen enthalten, um bei- 
spielsweise die Magensaftresistenz bzw. -loslichkeit zu 
steuem und/oder eine verzogerte WirkstoffTreigabe zu er- 
moglichen (Retardformen). Beispiele fur die weiteren Sub- 
stanzen sind Wachse, z. B. Bienenwachs, Schellack, Fett- 
saureester, Lactose, Weinsaure und deren Salze, Stearin- 
saure und deren Salze, z. B. Magnesiumstearat, Polyethy- 
lenglykole (Macrogole), beispielsweise mit einem Moleku- 
largewicht von 200 bis 20.000, hochdisperse Kieselsaure 
und Polyole, z. B. Glycerin und Sorbit. Die weiteren Sub- 
stanzen werden vorzugsweise in einer Menge von 1 bis 75 
Gewichtsteilen, insbesondere von 5 bis 50 Gewichtsteilen, 
pro 100 Gewichtsteile Naturharz verwendet 
[0111] Undurchsichtigkeit bewirkende oder farbende 
Agenzien, wie Titandioxid oder Eisenoxid, und/oder andere 
pharmazeutisch vertragliche Farbstoffe konnen wahlweise 
ebenfalls in der Uberzugslosung, die mindestens ein Natur- 
harz enthalt, enthalten sein. Diese Agenzien werden ubli- 
cherweise in Mengen von 0,10 bis 2,0 Gewichtsteilen, vor- 
zugsweise in Mengen von 0,25 bis 1,0 Gewichtsteilen, pro 
100 Gewichtsteile Naturharz verwendet 
[0112] Die erfi ndungsgemaB verwendbare, mindestens ein 
Naturharz enthaltende Schmelze kann durch Erwarmen von 
einzelnen Naturharzen oder von Naturharz-Mischungen 
hergestellt werden. Die Naturharz-Schmelze kann erfin- 
dungsgemaB als solche verwendet werden. Der Schmelze 
konnen aber auch weitere Substanzen zugesetzt werden, um 
beispielsweise die Magensaftresistenz bzw. -loslichkeit zu 
steuern und/oder eine verzogerte Wirkstofffreigabe zu er- 
moglichen. Beispiele fur diese Substanzen sind Wachse, 
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z. B. Bienenwachs, Schellack, Fettsaureester, Lactose, 
Weinsaure und deren Salze, Stearinsaure und deren Salze, 
z. B. Magnesiumstearat, Polyethylenglykole (Macrogole), 
beispielsweise niit einem Molekulargewicht von 200 bis 
20.000, hochdisperse Kieselsaure und Polyole, z. B. Glyce- 5 
rin und Sorbit. Diese weiteren Substanzen werden beispiels- 
weise in einer Menge von 1 bis 100 Gewichtsteilen, vor- 
zugsweise von 5 bis 80 Gewichtsteilen, pro 100 Gewichts- 
teile Naturharz verwendeL 

[0113] Ferner konnen der raindestens ein Naturharz ent- 10 
haltenden Schmelze wahlweise Undurchsichtigkeit bewir- 
kende oder farbende Agenzien, wie Titandioxid oder Eisen- 
oxid, und/oder andere pharmazeutisch vertragliche Farb- 
stoffe zugesetzt werden. Diese Agenzien werden ublicher- 
weise in Mengen von 0,10 bis 2,0 Gewichtsteilen, vorzugs- 15 
weise in Mengen von 0,25 bis 1,0 Gewichtsteilen, pro 100 
Gewichtsteile Naturharz verwendet 
[0114] Das Gurnini arabicum und die Naturharze konnen 
als solche oder in gereinigter Form eingesetzt werden, wo- 
bei die gereinigte Form bevorzugt isL Die Reinigung kann 20 
durcb ubiiche Verfahren erfolgen. 

[0115] ErfindungsgemaB konnen verschiedene Gummi 
arabicum Sorten, d. h. Exsudate verschiedener Akazienarten 
verwendet werden. Bevorzugt werden aus Acacia Senegal, 
Acacia seyal, Acacia karroo, Acacia laeta gewonnenes 25 
Gummi arabicum und Mischungen da von eingesetzt. Be- 
sonders bevorzugt wird aus Acacia Senegal gewonnenes 
Gummi arabicum eingesetzt. 

[0116] Die erfindungsgemaBen Steckkapsel-Leerhullen 
konnen durch Ubiiche Verfahren von Hand oder maschinell 30 
gefullt werden. 

[0117] Verfahren und Apparaturen zum Fullen von Steck- 
kapseln werden beispielsweise in Bauer, Frornming, Fuhrer, 
Pharmazeutische Technologie, 4. Auflage, 1993, S. 327, Ge- 
org Thieme Verlag, Stuttgart, New York beschrieben. 35 
[0118] Steckkapseln sind besonders zur Aufnahme von 
Pulvern, Granulaten und Pellets geeigneL Sie konnen aber 
auch mit Tabletten, kleineren KapseLn, pastosen oder flussi- 
gen Fullgiitem gefullt werden. Die erfindungsgemaBen 
Steckkapseln konnen auch mit geeigneten Mischungen von 40 
Pulvern, Granulaten, Pellets, Tabletten, kleineren Steckkap- 
seln und/oder Weichkapseln gefullt werden, in Abhangig- 
keit von der gewunschten Applikation. 
[0119] Mit Fliissigkeiten oder luftempfindlichen Substan- 
zen gefullte Steckkapseln werden vorzugs weise hermetisch 45 
verschlossen, z. B. mit einer Banderole aus einer Gummi 
arabicum enthaltenden Losung, die zwischen Kapselunter- 
teil und Kapseloberteil angebracht wird. 
[0120] Die erfindungsgemaBen gefullten Steckkapseln 
konnen auf verschiedene Arten nachbehandeit werden. Die 50 
einfachste Nachbehandlung ist das Bedrucken von Kapseln 
mit Farbstofflosungen, die Arzneimittelfarbstoffe enthalten, 
um eine bessere Identifizierung zu ermoglichen. 
[0121] Eine dem Arzneibuch entsprechende Magensaftre- 
sistenz der erfindungsgemaBen Steckkapsel kann nicht nur 55 
durch Einbringen von Substanzen, die die Magensaftresi- 
stenz steuern, in die Gummi arabicum enthaltende Losung 
und/oder die gegebenenfalls verwendete, mindestens ein 
Naturharz enthaltende Losung oder Schmelze erfolgen, wie 
vorstehend beschrieben wurde, sondern auch durch Umhiil- 60 
lung mit dunndarmloslichen magensaftresistenten Filmbild- 
nem, z. B. Celluloseacetatphthalat, Um ein Quellen der 
Gummi arabicum enthaltenden Kapselhulle zu vermeiden, 
kann die erfindungsgemaBe Steckkapsel mit einer Umhul- 
lung, die mindestens ein Naturharz enthalt, versehen wer- 65 
den, bevor sie mit einem wasserloslichen Filmbildner, wie 
Celluloseacetatphthalat, uberzogen wird. 
[0122] Das erfindungsgemaBe Produkt aus einem Kern 
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und mindestens einer Umhiillung, die Gummi arabicum ent- 
halt, und die erfindungsgemaBe Steckkapsel-Leerhulle, die 
Gummi arabicum enthalt, haben gegenuber den bisher be- 
kannten Produkten folgende Vorteile: 

- Die erfindungsgemaBen Produkte konnen bevorzugt 
auch ohne den Einsatz von organischen Losungsmit- 
teln aus Gummi arabicum enthaltenden, wassrigen L6- 
sungen hergesteilt werden. Dadurch sind Umhiillungen 
zuganglich, die frei von Losungsmittelriickstanden 
sind. 

- Wassrige Gummi arabicum enthaltende Losungen 
trocknen schnell und vollstandig. Dadurch wird ein 
Verkleben der erfindungsgemassen Produkte nach der 
Herstellung vermieden. Ausserdem sind langwierige 
Trocknungsprozesse im Gegensatz zu Produkten mit 
Umhiillungen, die aus Naturharz-Losungen hergesteilt 
werden, nicht notwendig. 

- In Gummi arabicum enthaltende Losungen, konnen 
groBe Mengen an Fullstoffen und anderen Substanzen 
eingearbeitet werden. Dadurch kann die Magensaftre- 
sistenz bzw. -ldslichkeit der erfindungsgemaBen Pro- 
dukte leicht gesteuert werden. Femer ist es dadurch 
leicbt moglich, Produkte mit verzogerter bzw. gesteu- 
erterWirkstofffreigabe, sogenannte Retardformen, her- 
zustellen. 

- Bei wasserhaltigen Fiillungen, insbesondere von 
Weichkapseln, wie wassrigen Losungen, wassrigen 
Suspensionen, wasserhaltigen Emulsionen und wasser- 
haltigen Pasten, sind Produkte mit mehreren Kapsel- 
hiillen bevorzugt, wobei die an den Kern angrenzende 
innere Kapselhulle kein Gummi arabicum enthalt. Da 
das in diesen Produkten in der an den Kem angrenzen- 
den Kapselhulle enthaltene Naturharz wasserunloslich 
ist, kann die erfindungsgemaBe Weichkapsel - im Ge- 
gensatz zur Gelatinekapseln - eine Fullung enthalten, 
die wasserhaltig ist. Durch die Verwendung von 
Gummi arabicum zur Herstellung von Weichkapseln 
kann ein Verkleben der Kapselwand mit der Kapsel- 
form vermieden werden. 

- Durch die Verwendung von Gummi arabicum zur 
Herstellung von Steckkapseln kann ein Verkleben der 
Tauchstifte mit der Kapselwand vermieden werden. 

- Durch die Verwendung von Gummi arabicum sind 
erfindungsgemaBe Produkte zuganglich, deren Umhul- 
lungen sich unabhangig vom pH-Wert auflosen und so 
eine rasche Wirkstoffabgabe ermoglichen. 

- Die erfindungsgemaBen Produkte, deren auBere Um- 
hiillung Gummi arabicum enthalt, quellen bei der ora- 
len Einnahme durch Einwirkung von Speichel leicht an 
und sind dadurch leichter zu schlucken als vergleich- 
bare Produkte gemaB DE-A-197 28 249, deren auBere 
Umhiillung ein wasserunlosliches Naturharz enthalt. 

[0123] Die nachstehenden Beispiele erlautem die Erfin- 
dung. 

Beispiel 1 

[0124] Eine Gummi arabicum enthaltende Losung wurde 
durch Quellen von 400 g pulverisiertem Gummi arabicum 
in 600 g eines Gemischs aus 75 Gewichtsteilen Wasser und 
25 Gewichtsteilen Glycerin und anschlieBendem Erwarmen 
auf 30 bis 40°C hergesteilt. 

[0125] 370,0 mg einer Fullgut-Zubereitung wurde durch 
Mischen von 200,0 mg granuliertem Barlauchpulver, 
105,0 mg mikrokristalliner Cellulose und 65,0 mg Johannis- 
brotkernmehl hergesteilt. 
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[0126] Die Herstellung von Kapselboden und Kapselkap- 
pen erfolgte nach dem Tauchverfahren, indem mil Teflon- 
Tauchstiften besetze Metallstabe, wie sie ublicherweise zur 
Herstellung von Hartgeiaiine Kapseln verwendet werden, in 
die Gummi arabicum enthaltende Losung (60°C) einge- 5 
taucht und wieder herausgezogen wurden. Zur Sicherstel- 
lung einer gleichmaBigen Verteilung der Losung auf den 
Tauchstiften wurden die Metallstabe 2 mal um ihre Langs- 
achse gedreht, AnschlieBend wurden die iiberzogenen 
Tauchstifte im Warmluftstrom (bei eiwa 70°C und etwa 20% 10 
relativer Feuchtigkeit) fur 1-2 Stunden getrocknet Zur Wei- 
terverarbeitung wurden die Kapselboden beziehungsweise 
Kapselkappen von den Tauchstiften abgezogen und mit ei- 
nem Abfullgeral, wie es ublicherweise zur Herstellung von 
Hartgelatine Kapseln verwendet wird, wurden die Kapsel- 15 
boden mit der Fullgut-Zubereitung befxillt und mit den Kap- 
selkappen verschlossen. 

Beispiel 2 

20 

[0127] Fur die Herstellung einer Mastix-Ldsung wurden 
20 g Mastix in 100 g Ethanol gequollen und unter Erwar- 
men auf 40 bis 50°C gelosL Der Losung wurde anschlieBend 
noch 0.40 g Weinsaure, 2,00 g Macrogol 4000 und 7,60 g 
Talkum zugesetzt und geldst beziehungsweise suspendiert. 25 
[0128] Die gemafl Beispiel 1 hergestellten uberzogenen 
und getrockneten Tauchstifte wurden vor ihrer Weiterverar- 
beitung in die Mastix-Losung (80°C) eingetaucht und wie- 
der herausgezogen. Zur Sicherstellung einer gleichmaBigen 
Verteilung der Losung auf den uberzogenen Tauchstiften 30 
wurden die Metallstabe 2 mal um ihre Langsachse gedreht. 
AnschlieBend wurden die zweimal uberzogenen Tauchstifte 
im Warmluftstrom (bei etwa 70°C und etwa 20% relativer 
Feuchtigkeit) fur 3-6 Stunden getrocknet. Die Weiterverar- 
beitung erfolgte wie in Beispiel 1 beschrieben. 35 
[0129] Die gemaB den Beispielen 1 und 2 erhaltenen Kap- 
selboden und Kapselkappen hatten hervorragende Eigen- 
schaften bezuglich Aussehen, Klebrigkeit, Sprodigkeit und 
Filmoberflacbe und lieBen sich sehr leicht von den Tauch- 
stiften trennen. 40 

Patentanspriiche 

1. Produkt aus einem Kern und mindestens einer Um- 
hiillung, die Gummi arabicum enthalt. 45 

2. Produkt nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Umhiillung ein Filmiiberzug, eine Steckkapsel 
oder eine Weichkapsel ist. 

3. Produkt nach einem der Anspruch 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, daB der Kern fest, fliissig oder pastos 50 
ist. 

4. Produkt nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch 
gekennzeichnet, daB der Kern aus Tablettenkernen, 
Granulaten, Pellets und Mischungen davon gewahlt 
wird. 55 

5. Produkt nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch 
gekennzeichnet, daB der Kern aus Losungen, Suspen- 
sionen, Emulsionen und Olen gewahlt wird. 

6. Produkt nach einem der Anspriiche 1 bis 4 in Form 
einer Filmtablette. 60 

7. Produkt nach einem der Anspriiche 1 bis 5 in Form 
einer gefullten Steckkapsel. 

8. Produkt nach einem der Anspriiche 1 bis 5 in Form 
einer gefullten Weichkapsel. 

9. Produkt nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch 65 
gekennzeichnet, daB das Produkt mindestens eine wei- 
tere Umhullung, enthaltend ein Naturharz, umfaBt. 

10. Produkt nach Anspruch 9, dadurch gekennzeich- 
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net, dafi das Naturharz aus Resina Mastix, Resina Gal- 
ban um, Resina Dammar, Resina Ammoniac um, Eu- 
phorbium, Sandarak und Mischungen davon gewahlt 
wird. 

11. Steckkapsel-Leerhiille, die Gummi arabicum ent- 
halt 

12. Steckkapsel-Leerhiille nach Anspruch 11, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Steckkapsel-Leerhiille minde- 
stens eine weitere Umhullung, enthaltend ein Natur- 
harz, umfaBt. 

13. Steckkapsel-Leerhiille nach Anspruch 12, dadurch 
gekennzeichnet, daB das Naturharz aus Resina Mastix, 
Resina Galbanum, Resina Dammar, Resina Ammonia- 
cum, Euphorbium, Sandarak und Mischungen davon 
gewahlt wird. 

14. Verfahren zur Herstellung einer Filmtablette nach 
Anspruch 6, umfassend die Schritte: 

a) Herstellen eines Kerns; 

b) Herstellen einer Uberzugslosung, die ein Lo- 
sungsmittel und Gummi arabicum enthalt; 

c) Umhullen des Kems mit der "Oberzugslosung; 
und 

d) Trocknen der Umhullung. 

15. Verfahren nach Anspruch 14, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Schritte (b) bis (d) mindestens einmal 
wiederholt werden. 

16. Verfahren zur Herstellung einer Filmtablette nach 
Anspruch 14 oder 15, umfassend die folgenden weite- 
ren Schritte (e) bis (g), die vor Schritt (b) oder im An- 
schluB an Schritt (d) durchgefuhrt werden: 

e) Herstellen einer Uberzugslosung, die ein L6- 
sungsmittel und mindestens ein Naturharz enthalt; 
und/oder 

Herstellen einer ein Naturharz enthaltenden 
Schmelze; 

0 Umhullen des Kerns oder umhullten Kems mit 
der Uberzugslosung oder Schmelze; und 
g) Trocknen oder Abkuhlen der Umhullung. 

17. Verfahren nach Anspruch 16, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Schritte (e) bis (g) mindestens einmal 
wiederholt werden. 

18. Verfahren zur Herstellung einer Weichkapsel nach 
Anspruch 8, umfassend die Schritte: 

- Herstellen einer Losung, die ein Losungsmittel 
und Gummi arabicum enthalt; 

- AusgieBen der Gummi arabicum enthaltenden 
Losung in zwei endlose Bander definierter Dicke; 

- Einfiihren der beiden endlosen Bander in eine 
Verkapselungsmaschine; und 

- Formen, Fiillen und VerschlieBen der Weich- 
kapseln in der Verkapselungsmaschine. 

19. Verfahren zur Herstellung einer Steckkapsel-Leer- 
hiille nach Anspruch 11, umfassend die Schritte: 

- Herstellen einer Losung, die ein Losungsmittel 
und Gummi arabicum enthalt, und 

- Eintauchen von Tauchstiften zur Herstellung 
von Steckkapseln in die Gummi arabicum enthal- 
tende Losung. 

20. Verfahren nach Anspruch 19 umfassend den weite- 
ren Schritt: 

- Eintauchen der mit einer Schicht, die Gummi 
arabicum enthalt, uberzogenen Tauchstifte in eine 
Losung oder Schmelze, die mindestens ein Natur- 
harz enthalt. 

21. Verfahren nach einem der Anspriiche 14 bis 20, 
dadurch gekennzeichnet, daB das Losungsmittel fur die 
Gummi arabicum enthaltende Losung aus Wasser, Al- 
koholen, Polyolen und Mischungen davon gewahlt 
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wird. 

22. Verfahren nach Anspruch 16 oder 20, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB das Naturharz aus Resin a Mastix, 
Resina Galbanum, Resina Dammar, ResiDa Ammonia- 
cum, Euphorbium, Sandarak und Mischungen davon 5 
gewahlt wird. 

23. Verwendung von Gummi arabicum zum Umhiillen 
von Tabletten. 

24. Verwendung von Gummi arabicum zur Herstel- 
lung von Weichkapseln. 10 

25. Verwendung von Gummi arabicum zur Herstel- 
lung von Steckkapseln. 
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